VšĮ Mykolo Marcinkevičiaus ligoninės planuojamo pirkimo „MML-50252 Širdies ir kraujagyslių tyrimams skirtas ultragarsinės diagnostikos prietaisas“ “ pirkimo dokumentų projektas (746760)
Gauti tiekėjų pasiūlymai / klausimai / pastabos dėl planuojamo pirkimo dokumentų projekto ir atsakymai į juos

Vilniaus miesto savivaldybės administracija (toliau – CPO Vilnius) teikia atsakymus į Tiekėjų pateiktas pastabas ir rekomendacijas koreguoti VšĮ Mykolo Marcinkevičiaus ligoninės (toliau – perkančioji organizacija/PO) perkamo širdies ir kraujagyslių tyrimams skirto ultragarsinės diagnostikos prietaiso techninę specifikaciją (toliau – TS).
Pagal Lietuvos Respublikos viešųjų pirkimų įstatymo (toliau - VPĮ) 17 str. 2 dalies 1 punktą pirkimų tikslas – vadovaujantis šio įstatymo reikalavimais sudaryti pirkimo sutartį, leidžiančią perkančiajai organizacijai įsigyti reikalingų prekių, paslaugų ar darbų, racionaliai naudojant tam skirtas lėšas. Siekdama šio tikslo, perkančioji organizacija, vadovaudamasi VPĮ 37 str. 1 dalimi, pirkimo dokumentuose pateikiamoje techninėje specifikacijoje nurodo perkamų prekių, paslaugų ar darbų savybes ir pasirenka tokius juos apibūdinančius kriterijus, kurie, perkančiosios organizacijos nuomone, yra būtini, kad jos objektyvūs poreikiai būtų patenkinti. Taigi perkančioji organizacija turi teisę pasirinkti perkamų prekių savybes, tačiau, nustatydama jas apibūdinančius kriterijus, turi užtikrinti konkurenciją ir nediskriminuoti tiekėjų (VPĮ 37 str. 3 d.), nepažeisti VPĮ 17 str. 1 dalyje nustatytų lygiateisiškumo, nediskriminavimo, abipusio pripažinimo, proporcingumo ir skaidrumo principų. Pirkimo dokumentai (įskaitant ir technines specifikacijas) turi būti tikslūs, aiškūs, be dviprasmybių, kad tiekėjai galėtų pateikti pasiūlymus, o perkančioji organizacija nupirkti tai, ko reikia (LAT Senato apžvalga Nr. 31).
Europos Sąjungos Teisingumo Teismas (toliau – ESTT) nurodo, kad techninė specifikacija yra apibrėžiama kaip ,,[...] techniniai reikalavimai, nustatantys darbų, medžiagų, prekių tiekimo arba paslaugos ypatumus, leidžiantys objektyviai apibūdinti viso numatomo darbo, prekių tiekimo arba paslaugos teikimo charakteristikas taip, kad šis apibūdinimas leistų objektyviai atspindėti bet kurią perkamo darbo, prekių, arba paslaugos dalį, parodant jos tinkamumą tam panaudojimui, kurio siekia sutartį sudarantis ūkio subjektas“ [footnoteRef:1]. Techninėje specifikacijoje turi būti tiksliai, aiškiai ir nedviprasmiškai apibrėžtas sutarties objektas, nes tai leidžia suinteresuotiems tiekėjams nuspręsti, ar teikti pasiūlymą, o sutartį sudarančioms perkančiosioms organizacijoms, atsižvelgiant į savo poreikius, - įvertinti pateiktus pasiūlymus (ESTT byla C-174/03 Impresa Portuale di Cagliari Srl v. Tirrenia di Navigazione SpA). [1:  ESTT byla C-174/03 Impresa Portuale di Cagliari Srl v. Tirrenia di Navigazione SpA] 

Lietuvos Aukščiausiasis Teismas (toliau – LAT) pažymėjo[footnoteRef:2], jog VPĮ numatytas viešųjų pirkimų tikslas reiškia reikalavimą atsižvelgti ne tik į siūlomos prekės kainą, bet ir į jos kokybę, ir į tai, kad jos būtų tinkamos ir galimos naudoti pagal paskirtį bei atitiktų kitus įstatymų reikalavimus. Taigi, įsigyjant perkamą objektą, pirkimo kaina yra ne vienintelis svarbus faktorius, kurį turi įvertinti perkančioji organizacija, tačiau privalo būti rasta protinga pusiausvyra tarp kainos ir būtinos perkamo objekto kokybės. [2:  Lietuvos Aukščiausiasis Teismas 2004 m. lapkričio 3 d. byla Nr. 3K-3-597/2004.] 

Atsižvelgus į aukščiau išdėstytą informuojame, kad techninių specifikacijų parametrų visuma, atlikus rinkos konsultaciją buvo parengta ir pakoreguota atsižvelgus į konkrečius PO poreikius, bei siekiant užtikrinti realią konkurenciją tarp ne mažiau kaip 3 tiekėjų ir / arba gamintojų.
Žemiau atskirai pasisakome dėl visų rinkos konsultacijos metu gautų tiekėjų rekomendacijų koreguoti TS reikalavimus.

Techninė specifikacija

	Eil.
Nr.
	Parametrai
	Reikalaujamos parametrų reikšmės 
	Tiekėjų pastabos / siūlymai
	Perkančiosios organizacijos atsakymas

	1.
	Taikymo specializacija
	Širdies ir kraujagyslių tyrimams skirtas ultragarsinės diagnostikos prietaisas.
	
	

	2.
	Prietaiso architektūra 
	Bendras sistemos dinaminis diapazonas ne mažesnis kaip 260 dB.
	
	

	3.
	Prietaiso ergonomika
	3.1.Skaitmeninė vaizdo gavimo technologija;
3.2.Vaizdo monitoriaus padėtis reguliuojama – jį galima pasukti, palenkti bei pakelti ar nuleisti nepriklausomai nuo valdymo pulto;
3.3. Valdymo pulto padėtis reguliuojama – jį galima pasukti, pakelti ar nuleisti.
	
	

	4.
	Dvimačio vaizdo savybės
	4.1. Automatinė skenavimo parametrų optimizacija apimanti optimalios stiprinimo kompensavimo kreivės (TGC, arba DGC, arba STC) parinkimą;
4.2. Šoninio vaizdo stiprinimas;
4.3. Aukštesnių harmonikų registravimas.
	
	

	5.
	Vienmatis vaizdinimas
	Audinių (pilkų spalvų skalėje).
	
	

	6.
	Kraujotakos režimai
	
	
	

	6.1
	Spektrinės doplerografijos režimai ir savybės 
	6.1.1. PW (pulsinis dopleris);
6.1.2. HPRF (didelio impulsų pakartojimo dažnio dopleris);
6.1.3. CW (nuolatinės bangos dopleris);
6.1.4. Spektrinė (PW) audinių doplerografija;
6.1.5. Automatinė skenavimo parametrų optimizacija.
	
	

	6.2
	Spalvinės doplerografijos režimai ir savybės 
	6.2.1. Spalvinė tėkmės greičio doplerografija;
6.2.2. Spalvinė tėkmės galios doplerografija;
6.2.3. Tripleksinis vaizdavimas realiame laike, veikiantis su PW režimu;
6.2.4. Spalvinė audinių doplerografija spalvų skalėse koduojanti audinių judėjimo greitį.
	
	

	7.
	Vaizdų išsaugojimas

	7.1. Statinių ir dinaminių vaizdų archyvavimas vidinėje prietaiso atmintyje, išsaugant visą pradinę informaciją apie signalą;
7.2. Statinių ir dinaminių vaizdų eksportavimas pagal DICOM send (arba lygiavertis) protokolus į duomenų saugyklas ir darbo stotis, išsaugant visą pradinę informaciją apie signalą, su galimybe siųsti duomenis tiek laidiniu kompiuteriniu tinklu (LAN);
7.3. Vaizdų išsaugojimo USB jungtimi prijungiamose išorinėse laikmenose galimybė.
	7.2 Reikalavimas neaiškus, nes DICOM formatas yra skirtingas nuo statinio dinaminio vaizdo formatas. Todėl statinio dinaminio vaizdo formato gali ir nepriimti tokiu formatu DICOM tinklas. Tiekėjas prašo 7.2 reikalavimą patikslinti: „Eksportavimas pagal DICOM send (arba lygiavertis) protokolus į duomenų saugyklas ir darbo stotis, išsaugant pradinę informaciją, kad ateityje būtu galima atlikti papildomus matavimus.“

	Techninės specifikacijos 7.2 punkte nurodomas medicininių vaizdų standartas DICOM, kuris yra visuotinai naudojamas medicininių diagnostinių vaizdų (ne tik echoskopijos) ir kitos susijusios informacijos perdavimui, saugojimui ir kitoms manipuliacijoms atlikti. Perkančioji organizacija reikalauja, kad tiekėjo siūlomas įrenginys galėtų perduoti statinius ir dinaminius vaizdus DICOM send (ar lygiaverčiu) standartu į duomenų saugyklas ir darbo stotis, kad užtikrintų tinkamą vaizdų archyvavimą ir diagnostiką. Tai yra standartinis ultragarsinės diagnostikos įrangos funkcionalumas.
Perkančioji organizacija tikslina 7.2 punktą ir išdėsto jį taip: „Statinių ir dinaminių vaizdų perdavimas pagal DICOM send (arba lygiavertis) protokolą į duomenų saugyklas ir darbo stotis, išsaugant visą pradinę informaciją apie signalą, su galimybe siųsti duomenis laidiniu kompiuteriniu tinklu (LAN) ir/ar bevieliu kompiuteriniu tinklu (WLAN)“.


	8.
	Komplektuojamų ultragarsinių daviklių savybės
	
	
	

	8.1
	Sektorinis daviklis
	8.1.1. Skirtas transtorakaliniams suaugusiųjų širdies tyrimams,
8.1.2.Dažnių diapazonas nuo ≤ 1,8 iki ≥ 4,5 MHz, 
8.1.3. Skenavimo kampas ≥90°.
	
	

	8.2
	Linijinis daviklis
	8.2.1. Skirtas kaklo kraujagyslių tyrimams,
8.2.2.Dažnių diapazonas nuo ≤ 3,0 iki ≥ 9,0 MHz, 
8.2.3. Skenavimo plotis 40 ± 5 mm.
	
	

	8.3.
	Konvekcinis daviklis
	8.3.1. Skirtas abdominaliniams tyrimams, 
8.3.2. Dažnio diapazonas nuo ≤ 1,5 iki ≥ 6 Mhz,
8.3.3. Skenavimo kampas ≥ 60°.
	1)Tiekėjas prašo 8.3.2 parametrą išdėstyti taip: „8.3.2. Dažnio diapazonas nuo ≤ 1,5 iki ≥ 5 Mhz“
Šie pakitimai neturės jokios įtakos diagnostikos kokybei.
2) Tiekėjas prašo pakeisti 8.3.3 parametrą ir išdėstyti taip: „8.3.3. Skenavimo kampas ≥ 70°.“. Siūlomo keitimo argumentai:
-vaizdo kokybės pagerinimas. Skenavimo kampas tiesiogiai veikia ultragarso bangos difuziją ir gebėjimą įsiskverbti į audinius. Didinant kampą iki 70 laipsnių, galima gauti platesnį vaizdą, todėl padidėja gebėjimas matyti daugiau audinių sluoksnių ir geriau įvertinti struktūras. Tai ypač svarbu atliekant abdominalinius tyrimus, kur reikia gerai matyti vidaus organus, tokius kaip kepenys, inkstai ar kasa.
-Pagerintas įsiskverbimas į gilesnius audinius. Konvekciniai davikliai su didesniu skenavimo kampu leidžia geriau pasiekti gilesnius audinius, nes platūs kampai padeda pagerinti bangos plitimą per kūno audinius. Tai padeda atlikti tyrimus žmonėms su didesniu kūno masės indeksu, kur gilesni audiniai gali būti sunkiai pasiekiami.
-Didesnis komfortas ir efektyvumas pacientui. Platus kampas leidžia atlikti greitesnius ir tiksliausius tyrimus, nes jis apima didesnę kūno dalį vienu skenavimu. Tai padeda sutrumpinti procedūrų trukmę, padidinti diagnostinio tyrimo tikslumą ir sumažinti paciento diskomfortą.
-Didesnis šaltinių pasirinkimo diapazonas. Padidintas skenavimo kampas užtikrina geresnį signalo gaudymą ir galimybę gauti tikslesnį vaizdą iš įvairių kampų, kas yra naudinga įvairiose klinikinėse situacijose. Tai ypač aktualu atliekant sudėtingus tyrimus, kai reikia įvertinti anatomiją iš įvairių pusių.
	1) Konvekciniam (abdominaliniam) davikliui viršutinė dažnio riba neturi didelės įtakos. O pagal įrangos taikymo specializaciją (p. 1.1.) konvekcinis daviklis yra ne pagrindinis, o šalutinis daviklis. Tad pakeitimas klinikinės įtakos praktiškai neturės, bet sudarys galimybę didesniam tiekėjų skaičiui pateikti pasiūlymus. Atsižvelgiant į tiekėjo prašymą, koreguojamas techninės specifikacijos 8.3.2 punktas ir išdėstomas taip: „Dažnio diapazonas nuo ≤ 1,5 iki ≥ 5 Mhz“

2) Parametras nustatytas atsižvelgiant į perkančiosios organizacijos minimalius poreikius ir išlaikant konkurenciją tarp gamintojų. Techninė specifikacija nedraudžia pasiūlyti didesnį nei nurodytą skenavimo kampą. Reikalavimas nebus keičiamas.


	9.
	Programinė įranga širdies vaizdų analizei ultragarsinės diagnostikos prietaise
	9.1. Standartiniams morfometriniams, funkciniams ir hemodinaminiams parametrams išmatuoti ir skaičiuoti;
9.2. Automatizuotam tėkmės parametrų matavimui ir skaičiavimui.
	Tiekėjas prašo 9.1 detalizuoti parametrą, nes morfometriniai ir hemodinaminiai parametrai yra labai abstraktu ir gamintojas nesupranta kokias analizes įstaiga planuoja atlikti ir kokius matavimų paketus siūlyti.
	9.1 punkte nurodoma, kad reikalaujama specializuota programinė įranga širdies vaizdų analizei ultragarsinės diagnostikos prietaise. Atsižvelgiant į tiekėjo pastabą tikslinamas 9.1 punktas ir išdėstomas taip: „Standartiniams širdies tyrimo morfometriniams, funkciniams ir hemodinaminiams parametrams išmatuoti ir skaičiuoti“.

	10.
	Palaikomos DICOM (arba lygiavertis) standarto funkcijos

	10.1. send arba store,
10.2. query & retrieve,
10.3. worklist.
	
	

	11.
	Vaizdo monitoriaus savybės
	Ne mažesnė kaip 21 colio įstrižainė.
	
	

	12.
	Fiziologinių kreivių rodymas ekrane
	12.1. Sinchronizuota su vaizdu EKG;
12.2. Kvėpavimo kreivė.
	12.2. Tiekėjas prašo panaikinti reikalavimą, nes praktikoje jis praktiškai nenaudojamas, o pirkime riboja konkurenciją.
	Techninės specifikacijos 12.2 punkte reikalaujama įrangos funkcija yra kliniškai reikalinga ir aktuali širdies kompresijos požymių nustatymui. Rinkoje yra daugiau nei 3 gamintojai, kurie siūlo ultragarsinės diagnostikos sistemas su šiuo funkcionalumu, todėl reikalaujamas parametras naikinamas nebus.

	13.
	Priedai ir jų savybės
	EKG laidų ir daugkartinių elektrodų komplektas.
	
	

	14.
	Ultragarsinio diagnostinio prietaiso apsauga nuo elektros energijos tiekimo iš elektros tinklo sutrikimų
	Apsauginis nepertraukiamo maitinimo šaltinis („UPS“ tipo arba lygiavertis) arba prietaise integruotas atsarginio maitinimo akumuliatorius.
	
	

	15.
	Prietaiso / įrangos pagaminimo metai ir techninė būklė
	Naujas, nenaudotas prietaisas / įranga, pagamintas ne seniau nei 2023 m.
	
	

	16.
	Prietaiso / įrangos žymėjimas CE ženklu
	Būtina
	
	

	17.
	Garantinio aptarnavimo laikotarpis
	Ne mažiau kaip 24 mėnesiai.
	
	

	18.
	Tiekėjas turi turėti gamintojo įgaliojimą atlikti siūlomo prietaiso / įrangos garantinį aptarnavimą  ir priežiūrą arba turi rašytinį susitarimą su kitu ūkio subjektu, kuris yra gamintojo įgaliotas atlikti siūlomo prietaiso / įrangos garantinį aptarnavimą ir priežiūrą.
	Būtina
	
	

	
	
	
	Tiekėjas siūlo įtraukti ekonominio naudingumo vertinimo lentelę, nustatant tokius papildomus įrangos parametrus:
1. Širdies funkcinis matavimas (Simpson matavimai su bendrąja išilgine deformacija – GLS): GLS yra pagrindinis rodiklis širdies funkcijos įvertinimui, ypač vertinant kairiojo skilvelio funkciją ir struktūrinius pokyčius. Tai padeda tiksliai įvertinti širdies raumens deformaciją ir užfiksuoti subtilius funkcinius sutrikimus, kurie gali būti ankstyvose stadijose prieš pasireiškiant klinikiniams simptomams.

2. Dirbtiniu intelektu paremta funkcija, mažinanti triukšmą ir artefaktus: Ši funkcija yra labai svarbi, nes ji užtikrina aukštos kokybės vaizdus, net ir esant sudėtingoms sąlygoms (pavyzdžiui, esant pacientų judėjimui ar neaiškiai anatomijai). Dirbtinis intelektas padeda sumažinti klaidas, kurios gali kilti dėl triukšmo, ir pagerina vaizdų tikslumą, leidžiant gydytojui atlikti tiksliau diagnozes.

3. Dvigubų vartelių dopleris: Tai ypač naudinga funkcija, nes ji leidžia įvertinti dviejų skirtingų taškų kraujo tėkmę tuo pačiu metu, užtikrinant išsamesnį ir nuodugnesnį kraujotakos analizavimą. Tai gali būti labai svarbu vertinant sudėtingas kraujagyslių problemas, kai reikia stebėti kraujotakos dinamiką įvairiose vietose tuo pačiu metu.

4. Automatiniai matavimai (kraujo tėkmės ir kraujagyslių padėtis): Automatizuoti matavimai užtikrina didesnį tikslumą ir greitį, nes ši funkcija sumažina žmogaus klaidų galimybę ir optimizuoja darbo procesą. Tai padeda greičiau nustatyti svarbius kraujotakos parametrus, palengvinant gydytojo darbą ir pagreitindama diagnozės nustatymą.

5. Aterosklerozės indeksų apskaičiavimas: Aterosklerozės įvertinimas naudojant elastinius parametrus, tokius kaip slėgio iškraipymas ir standumo parametrai, padeda anksti nustatyti kraujagyslių ligas ir įvertinti jų progresiją. Šie duomenys yra esminiai pacientams, kuriems gresia širdies ir kraujagyslių ligos, ir leidžia atlikti prevenciją bei tinkamą gydymą.

6. Galimybė palyginti susietus vaizdus realiuoju laiku (ultr, KT, MRT, PET): Ši funkcija yra nepakeičiama, nes ji leidžia integruoti įvairių rūšių vaizdus ir tiksliau įvertinti anatominį ir fiziologinį vaizdą. Tai ypač svarbu sudėtingose diagnostinėse situacijose, kai reikia tikslaus vertinimo naudojant kelių rūšių vaizdus.

7. Nuolatinės bangos dopleris (CWD): Nuolatinės bangos doplerio funkcija leidžia atlikti išsamesnį kraujo tėkmės vertinimą tiek naudojant konvekcinius, tiek linijinius daviklius. Tai padeda įvertinti kraujagyslių pokyčius ir kraujo tėkmės greitį, kas yra svarbu diagnostikai, ypač kai reikia analizuoti kraujagyslių sistemos funkcionavimą.

	Perkančioji organizacija nustatė minimalius perkamos įrangos reikalavimus, atsižvelgiant į perkančiosios organizacijos poreikius bei išlaikant konkurenciją tarp gamintojų. Techninė specifikacija nedraudžia tiekėjams siūlyti platesnio funkcionalumo įrangos. Perkančioji organizacija atsisako taikyti siūlomus ekonominio naudingumo kriterijus aparatui.






Dėkojame už aktyvų dalyvavimą teikiant pastabas.
Atkreipiame dėmesį, kad, jei dalyvausite planuojamame vykdyti pirkime, kartu su pasiūlymu pateikiamame Europos bendrojo viešųjų pirkimų dokumento (toliau - EBVPD) III dalies „Pašalinimo pagrindai“ C13 skiltyje į klausimą „Tiesioginis arba netiesioginis dalyvavimas rengiant šią procedūrą (VPĮ 46 str. 4 d. 3 p.)“ atsakytumėte „Taip“.  Viešųjų pirkimų tarnyba teigia: „Jei tiekėjas tiesiogiai ar netiesiogiai suteikė pirkimo vykdytojui konsultaciją (nesvarbu, ar rinkos tyrimo (jeigu apie atliekamą rinkos tyrimą buvo informuotas raštu), ar rinkos konsultacijos metu, ar teikdamas pagalbinę viešųjų pirkimų veiklą ir pan.) arba kitaip dalyvavo rengiant pirkimo procedūrą (pavyzdžiui, parengė techninį (darbo) projektą, techninę specifikaciją ir pan.), jis, pildydamas EBVPD III dalies “Pašalinimo pagrindai C13 skiltį, į klausimą „Tiesioginis arba netiesioginis dalyvavimas rengiant šią procedūrą (VPĮ 46 str. 4 d. 3 p.)” turėtų atsakyti „Taip”.

